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Drucksache V/807 


Bundesrepublik Deutschland 
Der Bundeskanzler 

II/l — 68070 — 5605/66 


Bonn, den 28. Juni 1966 


An den Herrn 

Präsidenten des Deutschen Bundestages 


Betr. : Unterrichtung der gesetzgebenden Körperschaften gemäß 
Artikel 2 des Gesetzes zu den Gründungsverträgen der 
Europäischen Gemeinschaften; 

hier: Rechtsangleichung in der Europäischen Wirt- 
schaftsgemeinschaft 


Gemäß Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes zu den Verträgen vom 
25. März 1957 zur Gründung der Europäischen Wirtschafts- 
gemeinschaft (EWG) und der Europäischen Atomgemeinschaft 
(EAG) vom 27. Juli 1957 übersende ich als Anlage den Vor- 
schlag der Kommission der EWG für 

eine Richtlinie des Rats für die Angleichung der Rechts- 
vorschriften der Mitgliedstaaten über die Stoffe, die Arznei- 
mitteln zum Zwecke der Färbung hinzugefügt werden 
dürfen. 

Dieser Vorschlag ist mit Schreiben der Kommission der EWG 
vom 10. Juni 1966 dem Herrn Präsidenten des Rats der EWG 
übermittelt worden. 

Der Rat der EWG wird in Kürze über die Anhörung des Euro- 
päischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschus- 
ses zu dem Kommissionsvorschlag beschließen. 

Der Zeitpunkt der endgültigen Beschlußfassung durch den Rat 
ist noch nicht abzusehen. 

Zur Information wird gleichzeitig die von der Kommission der 
EWG zu ihrem Vorschlag übermittelte Begründung beigefügt. 


Der Stellvertreter des Bundeskanzlers 

Mende 


Druck; Bonner Universitäts-Buchdruckerei, 53 Bonn 
Alleinvertrieb: Dt. Hans Heger, 532 Bad Godesberg, 
Postfach 821, Goethestraße 54, Tel. 6 35 51 
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Vorschlag einer Richtlinie des Rates 
für die Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
über die Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der Färbung 
hinzugefügt werden dürfen 

(Von der Kommission dem Rat vorgelegt) 


DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
WIRTSCHAFTSGEMEINSCHAFT — 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der 
Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere 
auf die Artikel 100 und 155, 

auf Vorschlag der Kommission, 

nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments, 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- 
ausschusses und 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Alle Rechtsvorschriften über Arzneispezialitäten 
müssen in erster Linie dem Schutz der Volksge- 
sundheit dienen. Dieses Ziel muß jedoch mit Mit- 
teln erreicht werden, die die Entwicklung der phar- 
mazeutischen Industrie und den Handel mit Arz- 
neispezialitäten innerhalb der Gemeinschaft nicht 
hemmen können. 

Durch die Richtlinie vom 23. Oktober 1962^) 
wurde zwar die Liste der Stoffe vereinheitlicht, die 
zur Färbung von Lebensmitteln verwendet werden 
dürfen, die Unterschiede in den Rechtsvorschriften 
der Mitgliedstaaten über das Färben von Arzneispe- 
zialitäten bestehen jedoch weiterhin. Einige Mit- 
gliedstaaten wenden die Bestimmungen für Lebens- 
mittel auf Arzneispezialitäten an, während in ande- 
ren Staaten die Liste der zugelassenen Farbstoffe 
für Arzneispezialitäten und Lebensmittel unter- 
schiedlich ist. 

Diese Unterschiede tragen dazu bei, den Handel 
mit Arzneispezialitäten und mit den zum Färben 
von Arzneispezialitäten zugelassenen Stoffen inner- 
halb der Gemeinschaft zu behindern und wirken sich 
somit unmittelbar auf die Errichtung und das Funk- 
tionieren des Gemeinsamen Marktes aus. 

Gemäß der Richtlinie des Rates vom 26. Januar 
1965 2) wird das Inverkehrbringen von Arzneispe- 
zialitäten von Sondervorschriften abhängig gemacht, 
die einen Einfluß auf die Bestimmungen über fär- 
bende Stoffe haben, die Arzneispezialitäten hinzu- 
gefügt werden dürfen. 

Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften vom 
11, November 1962, Seite 2645/62, geändert am 
25. Oktober 1965; Amtsblatt der Europäischen Ge- 
meinschaften vom 26, Oktober 1965, Seite 2793/65. 

2) Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften vom 
9. Februar 1965, S. 369/65. 


Aus diesem Grunde genügt ein einfacher Hinweis 
auf die Richtlinie des Rates vom 23. Oktober 1962 
über färbende Stoffe, die in Lebensmitteln verwen- 
det werden dürfen, nicht, da die Verwendungs- 
bedingungen verschieden sind. 

Diese Hindernisse müssen im Hinblick auf den 
freien Verkehr der Arzneispezialitäten beseitigt 
werden, um so die mit der Richtlinie über Arznei- 
spezialitäten vom 26. Januar 1965 eingeleitete An- 
gleichung durch die Aufstellung einer einheitlichen 
Liste der Stoffe, die Arzneimitteln zum Zwecke der 
Färbung hinzugefügt werden dürfen, zu fördern. 

Die Genehmigung zur Verwendung dieser Stoffe 
kann nur erteilt werden, wenn die Unschädlichkeit 
dieser Stoffe für die Gesundheit durch wissen- 
schaftliche Untersuchungen nachgewiesen und ihre 
Verwendung in technischer oder wirtschaftlicher 
Hinsicht gerechtfertigt ist. 

Für eine Reihe derzeitig verwendeter Farbstoffe 
gibt es befriedigende toxikologische Angaben über 
ihre kurzfristige Wirkung, während ihre langfristi- 
gen Wirkungen nur unzulänglich bekannt sind. Um 
den wirtschaftlichen Erfordernissen Rechnung zu 
tragen, ist es angebracht, eine Frist vorzusehen, 
innerhalb derer diese Farbstoffe noch zugelassen 
sind. Zwischenzeitlich kann der Rat natürlich diese 
Stoffe entsprechend dem Ergebnis etwaiger wissen- 
schaftlicher Untersuchungen für unbegrenzte Zeit 
zulassen. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehene Angleichung 
der einzelstaatlichen Rechtsvorschriften läßt die 
Anwendung der Artikel 31 und 32 des Vertrags 
unberührt — 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 


Artikel 1 

1. Die Mitgliedstaaten lassen zum Färben der in 
Artikel 1 der Richtlinie des Rates vom 26. Januar 
1965 begrifflich festgelegten Arzneispezialitäten nur 
die in Anhang I zu dieser Richtlinie aufgezählten 
Stoffe zu. 

2. Die Mitgliedstaaten lassen während eines Zeit- 
raums von drei Jahren nach Bekanntgabe dieser 
Richtlinie auch die in Anhang II zu dieser Richt- 
linie aufgezählten Farbstoffe zu. 
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Artikel 2 

Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit die in den Anhängen I und II 
aufgezählten Stoffe und für das Färben von Arz- 
neispezialitäten bestimmten Farbstoffe den im An- 
hang III festgesetzten allgemeinen und spezifischen 
Reinheitskriterien entsprechen. 

Artikel 3 

Nach Anhörung der Mitgliedstaaten bestimmt die 
Kommission im Wege einer Richtlinie die erfor- 
derlichen Analyseverfahren zur Nachprüfung der im 
Anhang III festgesetzten Reinheitskriterien. 

Artikel 4 

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle zweckdienlichen 
Maßnahmen, damit die in den Anhängen I und II 
aufgezählten Stoffe nur in den Verkehr gebracht 
werden, wenn ihre Behältnisse oder äußeren Um- 
hüllungen folgende Angaben aufweisen: 

a) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers 
und — wenn der Farbstoff außerhalb der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft hergestellt 
worden ist — Name oder Firma und Anschrift 
eines innerhalb der Europäischen Wirtschafts- 
gemeinschaft ansässigen Verkäufers; 

b) Nummer und gebräuchliche Bezeichnung des 
Farbstoffes entsprechend der in den Anhängen I 
und II angegebenen Nomenklatur der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft; 

c) die Angabe „Farbstoffe für Arzneispezialitäten". 

2. Sind die in Absatz 1 vorgesehenen Angaben auf 
den äußeren Umhüllungen oder Behältnissen ver- 


merkt und die Angaben gemäß Absatz 1 Buchsta- 
ben b) und c) in zwei Amtssprachen der Euro- 
päischen Wirtschaftsgemeinschaft — einer germani- 
schen und einer romanischen Ursprungs — abge- 
faßt, so können die Mitgliedstaaten die Einfuhr der 
in den Anhängen I und II aufgezählten Farbstoffe 
nicht mit der Begründung ablehnen, daß sie die 
Etikettierung als unzureichend betrachten. 

Artikel 5 

Diese Richtlinie läßt die nationalen Rechtsvor- 
schriften über Waren, die zur Ausfuhr außerhalb 
der EWG bestimmt sind, unberührt. 

Artikel 6 

Die Mitgliedstaaten ändern binnen 18 Monaten 
nach Bekanntgabe dieser Richtlinie ihre Rechtsvor- 
schriften entsprechend den vorstehenden Bestim- 
mungen und unterrichten die Kommission unver- 
züglich hiervon. Die geänderten Rechtsvorschriften 
werden spätestens zwei Jahre nach der Bekannt- 
gabe angewendet. 

Artikel 7 

Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission 
so rechtzeitig, daß sie sich dazu äußern kann, über 
alle weiteren Entwürfe von Rechts- und Verwal- 
tungsvorschriften, die sie auf den von dieser Richt- 
linie betroffenen Sachgebieten zu erlassen beabsich- 
tigen. 

Artikel 8 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten 
gerichtet. 


Brüssel, den 


Für den Rat 
Der Präsident 
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Anhang I 


Bei den in Artikel 1 Absatz 1 dieser Richtlinie 
genannten Farbstoffen handelt es sich um die nach- 
stehend aufgeführten Stoffe. 

Bei der angegebenen chemischen Bezeichnung 
handelt es sich im allgemeinen um die Natriumver- 
bindung. Verwendet werden können die Säure 
selbst und die Natrium-, Calcium-, Kalium- und 
Aluminiumverbindungen (auch wenn diese Verbin- 
dungen nicht genannt sind) sowie andere Verbin- 
dungen, falls diese angegeben sind. 

Die auf synthetischem Wege erhaltenen chemi- 
schen Produkte, die den vorstehenden natürlichen 
Farbstoffen entsprechen, sind ebenfalls zugelassen. 


Farbe 

EWG-Nr. 

übliche 

Bezeichnung 

Schultz 

C. L 

DFG 2) 

Chemische Bezeichnung oder 
Beschreibung 

Gelb 

E 100 

Kurkumin 

1 374 

(1 238) 

75 300 

139 

1 ,7-Di-(4-hydroxy-3- 
methoxyphenyl) - 1 ,6-hepta- 
dien-3,5-dion 


E 101 

Lactoflavin 

(Riboflavin) 



111 

6,7-Dimethyl-9- (D'- l'-ribityl) - 
Isoalloxazin; 7,8-Dimethyl- 
(2,3,4,5-tetra-hydroxy- 
pentyl) - 1 0-isoalloxazin 


E 102 

Tartrazin 

737 

(640) 

19 140 

64 

Trinatriumsalz der 4-(4'- 
Sulfo-l'-phenylazo)- 
[l-(4'-sulfophenyl)-5-hydro- 
xypyrazol-3-carbonsäure] 

Orange 

E 110 

Gelborange S 


15 985 

29 

Dinatriumsalz der l-(4'- 
Sulf 0 - 1 '-phenylazo) -2- 
naphthol-6-sulfonsäure 

Rot 

E 120 

Cochenillekar- 

min 

Karminsäure 

1 381 

(1 239) 

75 470 

107 

Extrakt der Coccus Cacti 
einschließlich der Ammo- 
niaks alze 


E 123 

Amaranth 

212 

(184) 

16 185 

40 

Trinatriumsalz der l-(4'- 
Sulfo-r-naphthylazo)-2- 
naphthol-3,6-disulfonsäure 


E 124 

Cochenillerot A 

213 

(185) 

16 255 

41 

Trinatriumsalz der l-(4'- 
Sulfo-r-naphthylazo)-2- 
naphthol-6,8-disulfonsäure 


E 127 

Erythrosin 

887 

(773) 

45 430 

93 

Dinartium- oder Dikalium- 
salz des Tetrajodfluoresceins 
oder des Hydroxy-tetrajod- 
carboxyphenyl-fluorons 

Blau 

E 131 

Patentblau V 

826 

(712) 

42 051 

85 

Calciumsalz des 2,4-Disulfo- 

5-hydroxy-4',4"-bis-diäthyl- 

amino-triphenyl-carbinols 


E 132 

Indigotin 

(Indigo-Karmin) 

1 309 

(1 180) 

73 015 

105 

Dinatriumsalz der Indigotin- 
5,5'-disulfonsäure 


ü Dieze Bezeichnungen dienen als Hinweis. 

2) Die Abkürzungen bedeuten: 

Schultz = G. Schultz, Farbstofftabellen, 7. Auflage, Leipzig 1931. 

C. 1. = Nummern in Klammern: Rowe Colour Index 1924, andere Nummern: Rowe Colour Index, Second 

Edition, Bradford, England, 1956. 

DFG = Toxikologische Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung für Lebensmittel in verschiedenen Ländern, 
zusammengestellt im Auftrag der Kommission von Prof. Dr. G. Hecht, Wuppertal-Elberfeld, Mittei- 
lung 6 der Farbstoff-Kommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden 1957. 
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Farbe 

EWG-Nr. 

übliche 1 

Bezeichnung 

Schultz 

C. I. 

DFG -) 

Chemische Bezeichnung oder 
Beschreibung 

Grün 

E 140 

Chlorophylle 

1 403 

(1 249 a) 

110 

Chlorophyll a: 





75 810 


Magncsiumkomplex des 


1 .3.5.8- TetramethYl-4- 
äthyl-2-vinYl-9>keto- 
10-carbomethoxy-phorbin- 
7-phytyhpropionats 

Chlorophyll b: 
Magnesiumkomplex des 

1 .5.8- Trimethyl-3-formyl- 
4-äthyl-2-vinyl-9-keto- 

1 0-carbomethoxyphorbin- 
7-phytyl-propionats 


E 

141 

Kupferhaltige 

— 75 810 

110 Chlorophyll-Kupfer- 



Komplexe der 


Komplex und Chlorophyllin- 



Chlorophylle u. 
Chlorophylline 


Kupfer-Komplex 

E 

142 

Brillantsäure- 

836 (737) 

86 Natriumsalz des 



grün BS 

44 090 

Di- (p-dimethylamino- 

phenyl)-2-hydroxy-3,6- 

disulfo-naphthofuchsonimo- 





niums 

Braun E 

150 

Gebrannter 

— — 

— Aus Saccharose oder 



Zucker 


anderen eßbaren Zucker- 


arten ausschließlich durch 
Erhitzen hergestelltes 
Erzeugnis oder amorphe, 
braune, wasserlösliche 
Stoffe, die durch kontrol- 
lierte Hitzeeinwirkung auf 
eßbare Zuckerarten in 
Gegenwart einer oder 
mehrerer der folgenden 
chemischen Verbindungen 
gewonnen werden: 

— Essigsäure, Zitronen- 
säure, Phosphorsäure, 
Schwefelsäure und 
schweflige Säure sowie 
Schwefeldioxyd; 

— Ammonium-, Natrium- 
und Kaliumhydroxyd 
sowie Ammoniakgas; 

— Ammonium-, Natrium- 
und Kaliumkarbonat, 
-phosphat, -Sulfat und 
Sulfit. 

Schwarz E 153 Carbo — — — Pflanzenkohle mit den 

medicinales Eigenschaften der 

vegetabilis medizinischen Kohle 


h Diese Bezeichnungen dienen als Hinweis. 

-) Die Abkürzungen bedeuten; 

Schultz = G. Schultz, Farbstofftabellen, 7. Auflage, Leipzig 

C. L = Nummern in Klammern: Rowe Colour Index 1924, andere Nummern: Rowe Colour Index, Second 
Edition, Bradford, England, 1956. 

DFG = Toxikologische Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung für Lebensmittel in verschiedenen Ländern, 
zusammengestellt im Auftrag der Kommission von Prof. Dr. G. Hecht, Wuppertal-Elberfeld, Mittei- 
lung 6 der Farbstoff-Kommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden 1957. 
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Farbe 

EWG-Nr. 

übliche 
Bezeichnung ^) 

Schultz 

C. 1. 

DFG 2) 

Chemische Bezedchnung oder 
Beschreibung 

Verschiedene 

Farbtöne 

E 160 

Carotinoide: 

a) alpha-, beta-, 
gamma- 

1 403 

1 249 a) 

75 130 

108 

Trans-Verbindung als 
Hauptbestandteil. 


E 161 


karotin 

b) Bixin, 
Norbixin 
(Annatto, 
Orlean) 


1 387 


(1241) 
75 120 


E 162 


c) Capsanthin 
Capsorubin 

d) Lycopin 


e) Beta-Apo-8'- 
Carotinal 

(C 30) 

f) Beta-Apo-8'- 
Carotinsäure 
(C 30)- 
äthylester 

Xanthophylle 

a) Flavoxanthin 

b) Lutein 

c) Krypto- 
xanthin 

d) Rubixanthin 

e) Vicloxanthin 

f) Rhodoxanthin 

g) Cantha- 
xanthin 

Beetenrot 

Betanin 


109 


75 125 — 


1 403 (1 249 a) 144 


75 135 — 


Der Hauptfarbstoff der 
Annatto-Extrakte in Öl 
ist das Carotinoid-Bixin. 
Bixin ist der Monomethyl- 
ester des Norbixins. 
Norbixin ist eine sym- 
metrische Dicarbonsäure. 
Diese Verbindungen sind in 
dem Fruchtfleisch enthalten, 
das die Samenkörner der 
Bixa orellana umgibt. 

Die wäßrigen Extrakte aus 
diesen Samenkörnern, deren 
Hauptfarbstoff das Alkali- 
salz des Norbixins ist, 
können ebenfalls verwendet 
werden, sofern bei ihrer 
Herstellung keine giftige 
Verbindung eingeführt wird. 

Extrakt aus Paprika 

Trans-Verbindung als 
Hauptbestandteil. 

Trans-Verbindung als 
Hauptbestandteil 

Trans-Verbindung als 
Hauptbestandteil 


Xanthophylle sind Ketos- 
und/oder Hydroxylderivate 
der Carotine. 


Wäßriger Extrakt aus der 
Wurzel der roten Rübe 


0 Diese Bezeichnungen dienen als Hinweis. 

2) Die Abkürzungen bedeuten: 

Schultz = G. Schultz, Farbstofftabellen, 7. Auflage, Leipzig 

C. I. — Nummern in Klammern: Rowe Colour Index 1924, andere Nummern: Rowe Colour Index, Second 
Edition, Bradford, England, 1956. 

DFG = Toxikologische Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung für Lebensmittel in verschiedenen Ländern, 
zusammengestellt im Auftrag der Kommission von Prof. Dr. G. Hecht, Wuppertal-Elberfeld, Mittei- 
lung 6 der Farbstoff-Kommission der Deutsdien Forschungsgemeinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden 1957. 
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Farbe 

] EWG-Nr. 

übliche 

Bezeichnung 

Schultz 

C. 1. 

DFG 2) 

Chemische Bezeichnung oder 
Beschreibung 

Verschiedene 

E 163 

Anthocyane: 

1 394 



112 

Anthocyane sind Glykoside 


Farbtöne 


1 400 


E 170 Calciumkarbonat 1 405 


E 171 Titandioxid 

E 172 Eisenoxide und 
-hydroxidc 


E 173 Aluminium 
E 174 Silber 
E 175 Gold 


1 418 


1 428 
1 429 
1 470 


(1 261) — 

77 220 

(1 264) — 

77 891 

77 489 — 

77 491 

77 492 — 

77 499 — 


aus 2-PhenYlbenzopYrylium- 
salzen; die meisten sind 
hydroxylierte Derivate. 

An Aglykonen umfassen sie 
insbesondere folgende 
Anthocyanidine : 
Pelargonidin, Cyanidin, 
Päonidin, Delphinidin, 
Petunidin, Malvidin, 

Man gewinnt Anthocyane 
nur aus eßbarem Obst 
oder Gemüse, wie Erd- 
beeren, Maulbeeren, 
Kirschen, Pflaumen, 
Himbeeren, Brombeeren, 
schwarzen und roten 
Johannisbeeren, Rotkohl, 
roten Zwiebeln, Preisel- 
beeren, Heidelbeeren, 
Auberginen, Weintrauben 
und Holunderbeeren, 


Diese Bezeichnungen dienen als Hinweis. 

“) Die Abkürzungen bedeuten: 

Schultz = G. Schultz, Farbstofftabellen, 7. Auflage, Leipzig 

C. I. = Nummern in Klammern: Rowe Colour Index 1924, andere Nummern: Rowe Colour Index, Second 
Edition, Bradford, England, 1956. 

DFG = Toxikologische Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung für Lebensmittel in verschiedenen Ländern, 
zusammengestellt im Auftrag der Kommission von Prof. Dr. G. Hecht, Wuppertal-Elberfeld, Mittei- 
lung 6 der Farbstoff-Kommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden 1957. 
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Anhang II 


Bei den in Artikel 1 Absatz 2 dieser Richtlinie 
genannten Farbstoffen handelt es sich um die nach- 
stehend aufgeführten Stoffe. 

Bei der angegebenen chemischen Bezeichnung 
handelt es sich im allgemeinen um die Natriumver- 
bindung. Verwendet werden können die Säure 
selbst und die Natrium-, Calcium-, Kalium- und 
Aluminiumverbindungen (auch wenn diese Verbin- 
dungen nicht genannt sind) sowie andere Verbin- 
dungen, falls diese angegeben sind. 

Die auf synthetischem Wege erhaltenen chemi- 
schen Produkte, die den vorstehenden natürlichen 
Farbstoffen enstprechen, sind ebenfalls zugelassen. 


Farbe 

EWG-Nr. 1 

Übliche 

Bezeichnung 

Schultz 

C. I. 

DFG 2) 

1 Chemische Bezeichnung oder 

1 Beschreibung 


Gelb 

E 103 

Chrysoin S 

186 

(148) 

14 270 

26 

Natriumsalz des 4-Sulfo- 
benzoazoresorcins oder 
der 2,4-Dihydroxyazobenzol- 
4'-sulfonsäurG 


E 104 

Chinolingelb 

918 

(801)ä) 

47 005 
(3) 

97 

2- (Chinolyl-2) -indandion- 
1,3-disulfonsäure (Natrium- 
salz), enthaltend einen 
gewissen Prozentsatz an 
Monosulfoderivat 


E 105 

Echtgelb 

172 

(16) 

13 015 

23 

Dinatriumsalz der 

l-(4'-Sulfo-rphenylazo)-4- 

aminobenzol-5-sulfonsäure 

Orange 

E 111 

Orange GGN 

“ 

15 980 

32 

Dinatriumsalz der 

1- (3'-Sulfo-r-phenylazo)- 

2- naphthol-6-sulfonsäure 

Rot 

E 121 a 

Sulfoniertes 

Orcein 

— 

1 758 

* — 

Calciumsalz der Orcein- 
sulfonsäure 


E 122 

Azorubin 

208 

(179) 

14 720 

38 

Dinatriumsalz der 2-(4'- 
Sulfo-l'-naphthylazo)- 
1 -naphthol-4-sulfonsäure 


E 125 

Scharlach GN 


14 815 

34 

Dinatriumsalz der 
2-(6'-Sulfo-r-m-xylylazo)- 
1 -naphthol-5-sulfonsäure 

Rot 

E 126 

Ponceau 6 R 

215 

(186) 

16 290 

42 

Tetranatriumsalz der 
D(4'-Sulfo-r-naphthylazo)- 
2-naphthol-3,6,8-trisulfon- 
säure 

Blau 

E 130 

Anthrachinon- 
blau (Indanthren- 
blau RS) 

1 228 

(1 106) 

69 800 

104 

N,N'-Dihydro-l,l,r,2'- 

anthrachinonazin 


Ü Dieze Bezeichnungen dienen als Hinweis. 

2) Die Abkürzungen bedeuten; 

Schultz “ G. Schultz, Farbstofftabellen, 7. Auflage, Leipzig 1931. 

C. 1. = Nummern in Klammern: Rowe Colour Index 1924, andere Nummern: Rowe Colour Index, Second 

Edition, Bradford, England, 1956. 

DFG ^ Toxikologische Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung für Lebensmittel in verschiedenen Ländern, 
zusammengestellt im Auftrag der Kommission von Prof. Dr. G. Hecht, Wuppertal-Elberfeld, Mittei- 
lung 6 der Farbstoff-Kommission der Deutschen Fürschungsgeineinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden 1957. 
-) Es handelt sich hier nur um den Farbstoff „early dye", der mit dem unter den Nummern 918 Schultz und 97 DFG 
aufgeführten identisch ist. 
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Farbe 

EWG-Nr. 

übliche 

Bezeichnung 

Schultz 

C. I. 

DFG 2) 

Chemische Bezeichnung oder 
Beschreibung 

Schwarz 

E 151 

Brillantschwarz 

BN 

— 

28 440 

58 

Tetranatriumsalz der 
[4'-(4-Sulfo-l-phenylazo)- 
7'-sulfo- 1 '-naphthylazo] - 1 - 
l -hydroxy-8-acetylamino- 
naphthalin-3,5-disulfonsäure 


E 152 

Schwarz 7984 




Tetranatriumsalz der 

[4'-(4-Sulfo-l-phenylazo)- 

7'-sulfo-r-naphthylazo]-l- 

hydroxy-7-amino-naph- 

thalin-3,6"disulfonsäure 


Diese Bezeichnungen dienen als Hinweis. 

Die Abkürzungen bedeuten: 

Schultz = G. Schultz, Farbstofftabellen, 7. Auflage, Leipzig, 1931 

C. 1. = Nummern in Klammern: Rowe Colour Index 1924, andere Nummern: Rowe Colour Index, Second 

Edition, Bradford, England, 1956 

DFG = Toxikologische Daten von Farbstoffen und ihre Zulassung für Lebensmittel in verschiedenen Ländern, 
zusammengestellt im Auftrag der Kommission von Prof. Dr. G. Hecht, Wuppertal-Elberfeld, Mittei- 
lung 6 der Farbstoff-Kommission der Deutschen Forschungsgemeinschaft, 2. Auflage, Wiesbaden 1957. 
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Anhang III 


Reinheitskriterien 


A. Allgemeine Reinheitskriterien 

Mit Ausnahme der in den spezifischen Kriterien 
nachstehend unter Abschnitt B vorgesehenen Ab- 
weichung, müssen die in den Anhängen I und II 
aufgeführten Farbstoffe folgenden Reinheitskrite- 
rien entsprechen. 

1. Anorganische Verunreinigungen 

a) Die Farbstoffe dürfen nicht mehr als 5 mg/kg 
Arsen oder 20 mg/kg Blei enthalten. 

b) Die Farbstoffe dürfen nicht mehr als 100mg/kg 
folgender Stoffe, einzeln, oder 200 mg/kg, zusam- 
men, enthalten: Antimon, Kupfer, Chrom, Zink, 
Bariumsulfat. 

c) Die Farbstoffe dürfen weder Kadmium noch 
Quecksilber, noch Selen, noch Tellur, noch Thal- 
lium, noch Uran, noch Chromate, noch lösliche 
Bariumverbindungen in nachweisbaren Mengen 
enthalten. 

2. Organische Verunreinigungen 

a) Die Farbstoffe dürfen keine poiy zyklischen 
aromatischen Kohlenwasserstoffe enthalten. 

b) Die organischen, synthetischen Farbstoffe dür- 
fen nicht mehr als 0,01 ®/o freie aromatische 
Amine enthalten. 

c) Die Farbstoffe dürfen weder beta-Naphthylamin 
noch Benzidin, noch 4-Amino-diphenyl (oder 
Xenylamin), noch Derivate davon enthalten. 

d) Die organischen, synthetischen Farbstoffe dür- 
fen, abgesehen von freien aromatischen Aminen, 
nicht mehr als 0,5 Vo Synthese-Zwischenprodukte 
enthalten. 

e) Die oragnischen, synthetischen Farbstoffe dür- 
fen nicht mehr als 4 *^/o Nebenfarbstoffe (fsomere, 
Homologe usw.) enthalten. 

f) Die organischen Sulfofarbstoffe dürfen nicht 
mehr als 0,2 ^/o mit Athyläther extrahierbare 
Substanzen enthalten. 


B. Spezifische Reinheitskriterien 


kristallwasserfreiem Natriumsuifat in Pulverform, 
läßt das Gemisch zwei Stunden lang stehen und 
gießt oder filtriert das klare Chloroform ab. Wenn 
man 5 Minuten lang 25 mg Riboflavin mit 10 mi 
äthylalkoholfreiem Chloroform schüttelt und fil- 
triert, soll das Filtrat nicht stärker gefärbt sein als 
eine auf 1000 mi verdünnte wäßrige Lösung von 
3 ml O,ln-Kaliumchromat. 

E 102 ■ — Tartrazin 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr als 
0,2 o/o. 

Nebenfarbstoffe: nicht mehr als 1 o/o. 

E 103 • — Chrysoin S 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr als 

0,2 o/o. 

E 104 — Chinolingelb 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr als 

0,2 o/o. 

E 105 — Echtgelb 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr als 
0,2 o/o. 

Nebenfarbstoffe: nicht mehr als 30 / 0 . 

Nicht sulfonierte aromatische Amine und Anilin: 
nicht mehr als 10mg/kg. 

a) Bestimmung des 2-Aminoazobenzols und des 
4-Aminoazobenzols: * 

Man löst 20,0 g Echtgelb in 400 mi Wasser auf 
und versetzt es mit 5 ml n-Natriumhydroxyd. 
Man schüttelt die Lösung in einem Scheidetrich- 
ter viermal mit je 50 ml Chlorbenzol jeweils 
5 Minuten lang. Die so gewonnenen Chlorben- 
zolauszüge gießt man zusammen und wäscht sie 
mehrmals mit je 400 ml O,ln-Natriumhydroxyd, 
bis die oberste wäßrige Schicht farblos bleibt. 
Man filtriert die Chlorbenzollösung durch ein 
gefaltetes dickes Filtrierpapier; man mißt mit 
dem Spektralphotometer die Extinktion (Ei) bei 
414 mg gegen in Küvetten von geeigneter 
Schichtdicke (di) enthaltenes Chlorbenzol. 


E 101 ■ — Lactoflavin (Riboflavin) 

Lumiflavin: Man stellt folgendermaßen äthylalko- 
holfreies Chloroform her: Man schüttelt leicht, aber 
sorgfältig 3 Minuten lang 20 ml Chloroform mit 
20 ml Wasser und läßt es stehen. Man zieht die 
Chloroformschicht ab und wiederholt diesen Vor- : 
gang zweimal mit je 20 ml. Schließlich filtriert man ' 
das Chloroform durch ein trockenes Filtrierpapier, i 
schüttelt das Filtrat 5 Minuten lang gut mit 5 g j 


Berechnung: 


Gehalt an 2- und 
4-Aminoazobenzol (mg/kg) 


El X 100 
0,397~X^di 


Anmerkung: 


■p, 1 mg, 'ml 
1 cm 


, . . . . / für 2-Aniinoazobenzol == 39,7 

bei 414 mu \ für 4-Aminoazobenzol — 35,2 


Der Gehalt an 4-Aminoazobenzol kann nur bis 
90 Vo bestimmt werden. Die 2- und 4-Verbindun- 
gen werden folgendermaßen getrennt: Man 


10 



Deutscher Bundestag — 5. Wahlperiode 


Drucksache V/807 


dampft 100 ml Chlorbenzolauszug durch Erhitzen | 
im Wasserbad unter Durchsaugen eines Heiß- 
luftstroms zu etwa 20 ml ein. Man gießt die 
eingeengte Lösung auf eine entsprechend große 
Aluminiumoxydsäule. Man wäscht mit Chlor- 
benzol aus. Die ersten 100 ml Chlorbenzollösung 
enthalten nun das 2-Aminoazobenzol; auf die 
gleiche Weise wäscht man die para-Verbindung 
mit Chlorbenzol aus. Man verdünnt die beiden 
Lösungen auf 100 ml. Man mißt die Extinktion 
der ortho-Verbindung bei 414 mp (Eo) und die 
Extinktion der para-Verbindung bei 376 mit (Es). 


E J 414 mu für 2-Aminoazobenzol ^ 39,7 

E 1 376 mp für 4-Aminoazobenzol — 110 


2-Aminoazobenzol-Gehalt (mg/kg) 


E2 X 100 
0,397 X do 


4-Aminoazobenzol-Gehalt (mg/kg) 


Es X 100 
1,10 X ds 


b) Bestimmung des Anilins: Vom verbleibenden i 
Chlorbenzolauszug schüttelt man 75 ml zweimal | 
mit je 50 ml 0,5n-Salzsäure und dann zweimal ; 
mit je 25 ml Wasser. Man gießt die wäßrigen ' 
Auszüge zusammen, neutralisiert mit 30 böiger i 
Natriumhydroxydlösung und säuert mit 10 ml ' 
0,5n-Salzsäure an. Darin löst man 1 — 2 g Brom- 
kalium. Nach Abkühlung in Eiswasser gibt man ' 
etwa 20 Tropfen 0,ln-Natri umnitrit hinzu und ! 
läßt 10 Minuten lang stehen. Zur Beseitigung des | 
überschüssigen Nitrits setzt man Aminosulfon- 
säure hinzu. Man gießt den Ansatz in etwa 5 ml 
einer mit 10 ml 2n-NaOH versetzten 3 ^/oigen 
R-Salzlösung (Natriumsalz der 2-Naphthol-3,6- 
sulfonsäure) ; 15 Minuten lang stehen lassen. 
Man säuert die Farbstofflösung an, bis Kongo- 
rot ST als Indikator nach blau umschlägt; man 
filtriert. Der Aminoazobenzol-Farbsloff läuft 1 
nicht durch. Man verdünnnt das Filtrat auf ' 
200 ml und mißt die Extinktion bei 490 mp, 
also E4. 


Berechnung: 

Anilin-Gehalt (mq/kg) Ei x 

^ ^ ^ 2,26 X dl 

E 1 ^ 490 mp für Anilin ^ ^ 226 

E 110 — Gelborange S 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 
als 0,2 Vo. 

E 111 — Orange GGN 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 
als 0,2 Vo. 


E 122 — Azorubin 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 

als 0,2 Xo. 

Nebenfarbstoffe: nicht mehr als 1 ^/o. 

E 123 — Amaranth 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 

als 0,2«/o. 

E 124 CXchenillerot A 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 

als 0,2 0/0. 


E 125 — Scharlach GN 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 

als 0,2 ^/o. 

E 126 ^ — Ponceau 6 R 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 

als 0,2 ‘Vo. 

Nebenfarbstoffc: nicht mehr als 3 
E 127 — Erythrosin 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 

als 0,2 ‘^ 0. 

Anorganische Jodide: nicht nu.^hr als 100 mg/kg 
(berechnet als Natriumjodid). 

NcJ^enfarbstoffe: nicht mehr als 3 ^/o. 

Fiuorcscein: keine nachweisbare Spur. 

Ch.romatographie (Untersuchung auf Fluorescein) : 

Aiifsteigende Chromatographie auf Watman 1- oder 
ähnlichem Papier. 

Fließmittel: 2 ^/oige Trinatriumcitrat-Lösung, 

5 1/2 HjO, in 5 ^/oigem Ammoniak. 

Sättigungszeit der Küvette: 1 Stunde 
Wanderungszeit: rund 4 Stunden. 

Boi Vorliegen von Fluorescein entsteht ein gelber 
Flock von Rf ± 0,54 der im ultravioletten Licht 
gi ün fluoresziert. Ihm können in Richtung auf die 
Fließmittelfront zwei fluoreszierende Flecken ab- 
nehmender Intensität voranlaufen. 

E 131 ' Patentblau V 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 
als 0,5 Co 

Chrom (als Cr berechnet): nicht mehr als 20 mg/kg 
Nübenfarbstoffe: nicht mehr als 1 ®/o. 


E 120 — Cochenillekarmin und Karminsäure • 

Papierchromatographie: Mit einer Lösung mit 2 g | 
Trinatriumcitrat in 100 ml 5 ^V'oigem Ammonium- 
hydroxyd ergibt Cochenillekarmin nur einen ein- ' 
zigen Fleck in der alkalischen Zone. i 


E 132 — Indigotin I 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 
als 0,2 Co. 

Nebenfarbstoffe: nicht mehr als 1 ’t/o. 

Isatinsul fonsäure: nicht mehr als 1 ^/o. 
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E 141 — Kupferverbindungen der Chlorophylle und 
Chlorophylline 

Eine 1 Voige Losung einer Kupfer-Chlorophyll-Ver- 
bindung in Terpentin darf nicht trübe sein und kei- 
nen Niederschlag ergeben. 

Kupfer (freies ionisierbares Cu): nicht mehr als 
200 mg/kg. 

E 142 — Brillantsäuregrün BS 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 
als 0,2 o/o. 

Nebenfarbstoffe; nicht mehr als 1 o/o. 

E 150 • — Gebrannter Zucker 

Ammoniak-Stickstoff: nicht mehr als 0,5 o/o (be- 
stimmt nach der Methode Tillmans-Mildner ^). 

Schwefeldioxyd; nicht mehr als 0,1 o/o (bestimmt 
nach der Methode Monier-Williams E. W. -). 

pH-Wert: - 1,8 

Phosphate: nicht mehr als 0,5 o/o, aiisgedrückt als 
P.O5. 

E 151 • — Brillantschwarz BN ; 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 

als 0,2 0 / 0 . 

Andere Farbstoffe: nicht mehr als 15 0 / 0 . (Das Vor- ^ 
handensein weiterer Farbstoffe, unter denen die : 
entacetylierte Verbindung festgestellt wurde, ist 
zur Erreichung der richtigen Nuance unerläßlich). 
Synthese-Zwischenprodukte: nicht mehr als 1 0 / 0 . 

E 152 • — Schwarz 7984 ' 

In Wasser unlösliche Bestandteile: nicht mehr 1 

als 0,2 0 / 0 . 1 

Blei: nicht mehr als 10 mg/kg. 

Arsen: nicht mehr als 2 mg/kg. ! 

E 153 — Carbo medicinalis vegetabilis 

Höhere aromatische Kohlenwasserstoffe: Man extra- j 
hiert 1 g Aktivkohle zwei Stunden lang mit 10 g i 
reinem HCyclohexan. Der Extrakt muß farblos sein ^ 
und darf im ultravioletten Licht praktisch nicht i 
fluoreszieren; er darf beim Verdampfen keinen 
Rückstand hinterlassen. 

Teerprodukte: Man kocht 2 g Aktivkohle mit 20 ml , 
n-Natriumhydroxyd; man filtriert. Das Filtrat muß 
farblos sein. i 

E 160 a) — alpha-, beta-, gamma-Karotin j 

Chromatographie: bei der Adsorptionsanalyse mit i 
Aluminiumoxyd oder Kieselgel ergibt reines beta- 
Karotin nur eine Zone. 


Ü Beythien-Dipmair, Laboraloriumsbach, 7. Auflage, 
S. 151. 

-) „Determination ol sulphurdioxlde in foods" Dept. 
Public Flealth & Med. subjects no. 48, Ministry ot 
Health, London, 1927. 


j E 160 b) — Bixin und Norbixin (Orlean, Annatto) 

Chromatographie: 

a) Annatto: Man lößt eine entsprechende Menge 
Annatto in Benzol oder verdünnt eine Benzol- 
lösung von Annatto soweit, daß die erhaltene 
Lösung dieselbe Farbe aufweist wie eine 
0,1 oige Kaliumbichromatlösung. Man gießt 3 ml 
der Lösung oben in die Aluminiumoxydsäule 
ein und wäscht langsam aus. Man spült die 
Säule dreimal mit Benzol aus. Das Bixin wird 
von der Oberfläche des Aluminiumoxyds stark 
adsorbiert und bildet eine glänzend orangerote 
Zone (Unterschied zum Crocetin). Eine sehr blaß- 
gelbe Zone wandert im allgemeinen rasch durch 
die Säule, selbst bei kristallisiertem reinem 
Bixin. Nicht auswaschbar ist Bixin mit Benzol, 
Petroläther, Chloroform, Aceton, Äthyl- oder 
Methylalkohol. Doch wird das Orange bei 
Äthyl- und Methylalkohol gelborange. 

Carr-Price-Reaktion: Man verdrängt das Benzol 
durch dreimaliges Auswaschen mit durch KaHum- 
karbonat entwässertem Chloroform aus der 
Säule. Nach der letzten Chloroformwaschung 
gibt man oben in die Säule 5 ml Carr-Price- 
Reagenz zu. Die Bixin-Zone schlägt sofort nach 
grünblau um (Unterschied zum Crocetin). 

b) Bixin: Man löst 1 bis 2 mg kristallisiertes Bixin 
in 20 ml Chloroform. 5 ml davon gießt man oben 
in die vorbereitete Säule ein. Man wäscht die 
Lösung mit Chloroform aus, das zuvor mit 
Natriumkarbonat entwässert worden ist, und 
verfährt nach den Anweisungen unter a) Carr- 
Price-Rcaktion. 

c) Alkalische Norbixinlösungen; Man gießt 2 ml 
wäßrige Annattolösung in einen 50-ml-Scheide- 
trichter. Man gießt genügend 2n-Schwefelsäurc 
hinzu, um eine sehr saure Reaktion zu erhalten. 
Norbixin fällt als roter Niederschlag aus. Man 
gießt 50 ml Benzol hinzu und schüttelt kräftig. 
Nach der Abtrennung verwirft man die wäßrige 
Schicht und wäscht die Benzollösung mit 100 ml 
Wasser, bis die saure Reaktion verschwindet. 
Man zentrifugiert die in der Regel emulgierte 
Norbixin-Benzollösung 10 Minuten lang mit 
2500 Umdrehungen je Minute. Man gießt die 
klare Norbixinlösung ab und entwässert mit 
wasserfreiem Natriumsulfat. Man gießt 3 bis 
5 ml der Lösung oben in die Aluminiumoxyd- 
säule ein. Wie Bixin bildet auch Norbixin eine 
orangerote Zone auf der Oberfläche des Alu- 
miniumoxyds. Bei Behandlungen mit den unter 
a) genannten Elutionsmitteln verhält es sich wie 
Bixin und ergibt auch die Carr-Price-Reaktion. 


E 162 — Beetenrot, Betanin 

Papierchromatographie: Mit dem 2n-Salzsäure ge- 
sättigten Butylalkohol als Lösungsmittel (aufstei- 
gende Chromatographie) ergibt Betanin einen ein- 
zigen roten Fleck mit bräunlichen Streifen und 
geringer Wanderungsstrecke. 
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E 171 Titandioxid 

In Salzsäure lösliche Bestandteile: Man schlämmt 
5 g Titandioxid in 100 ml 0,5n“Salzsäure auf 
und erhitzt unter gelegentlichem Umrühren 
v30 Minuten lang im Wasserbad. Man filtriert in 
einem mit drei Filterschichten ausgelegten Cooch- 
Tiegel: die erste aus grobem Asbest, die zweite aus 
einem Brei von Filtrierpapier, die dritte aus feinem 
Asbest. Man spült dreimal mit .je 10 ml 0,5n-Salz- 
säure durch. Man dampft das Filtrat in einer Platin- 
kapsel bis zur Trockenheit ein, erhitzt bis zur Dun- 
kelrotglut und bis das Gewicht sich nicht mehr 


ändert. Das G(‘wichl des Rückstand(\s soll 0,0175 g 
nicht lib (ns teigen. 

Antimon: nicht mehr als 100 mg/kg. 

Zink: nicht mehr als 50 mg/kg. 

Lüsliclu^ Bari Ilmverbindungen: nicht mehr als 
5 mg/kg. 

E 172 — Eisenoxide und -hydroxide 
Selen: nicht mehr als 1 mg/kg. 

Quecksilber: nicht mehr als 1 mg/kg. 
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Begründung 


1. Der freie Warenverkehr zwischen den Mitglied- 
staaten wäre illusiorisch, wenn für bestimmte Wa- 
renarten weiterhin unterschiedliche Regelungen gel- 
ten würden. Insbesondere Arzneimittel unterliegen 
wegen ihrer Bedeutung für die Volksgesundheit 
Regelungen, die von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat 
unterschiedlich sind. 

Daher wurden Arbeiten zur Angleichung dieser Re- 
gelungen unternommen. Sie haben zur Ausarbeitung 
von zwei Richtlinienvorschlägen über Arzneispezia- 
litäten geführt, die den größten Teil der Arznei- 
mittel ausmachen und Gegenstand eines beträcht- 
lichen innergemeinschaftlichen Handels sein kön- 
nen. 

Der vom Rat am 26. Januar 1965 angenommene 
Vorschlag einer ersten Richtlinie bezieht sich auf 
die Bestimmungen über das Inverkehrbringen und 
die Etikettierung. Der dem Rat am 24. Februar 1964 
zugeleitete Vorschlag einer zweiten Richtlinie be- 
trifft die den Herstellern vorgeschriebenen Kontrol- 
len, durch die die Qualität ihrer Erzeugnisse ge- 
währleistet werden soll, sowie die Bestimmungen 
über die Aufgaben der für den Schutz der Volksge- 
sundheit zuständigen Stellen. 

2. Bei diesen Arbeiten hat sich indessen gezeigt, 
daß der freie Verkehr mit Arzneispezialitäten selbst 
nach der oben erwähnten Angleichung der Rechts- 
vorschriften noch durch die Unterschiede in anderen 
Regelungen behindert werden kann. Dies wäre bei- 
spielsweise der Fall, wenn eine in einem Mitglied- 
staat hergestellte Arzneispezialität einen Farbstoff 
enthielte, der in einem anderen Mitgliedstaat nicht 
zugelassen ist. Die Rechtsvorschriften der Mitglied- 
staaten sind nämlich auf diesem Gebiet sehr unter- 
schiedlich. 

In einigen Mitgliedstaaten sind nur die in einschlä- 
gigen Listen aufgeführten Farbstoffe zugelassen; an- 
dere Mitgliedstaaten lassen alle Farbstoffe zu, die 
bestimmte Voraussetzungen erfüllen; andere Staa- 
ten schließlich haben keine Sonderregelung, sondern 
wenden praktisch die Vorschrift für die Farbstoffe 
an, die in Lebensmitteln verwendet werden dürfen. 
Da diese Unterschiede Handelsbeschränkungen ver- 
ursachen und damit eine unmittelbare Auswirkung 
auf das Funktionieren des Gemeinsamen Marktes 
haben können, wurde eine Angleichung der Rechts- 
vorschriften der Mitgliedstaaten für erforderlich ge- 
halten. 

3. Soweit die besondere Natur der Arzneispeziali- 
täten dem nicht entgegenstand, wurde diesen Arbei- 
ten die „Richtlinie des Rates zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten für färbende 
Stoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden dür- 


h Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften vom 
9. Februar 1965, S. 369/65. 


fen" zugrunde gelegt, die im Amtsblatt der Europä- 
ischen Gemeinschaften vom 23. Oktober 1962 ver- 
öffentlicht wurde -). 

Man mußte jedoch die besonderen Bestimmungen 
für das Inverkehrbringen von Arzneispezialitäten 
berücksichtigen. Hierfür ist nämlich nach der Richt- 
linie des Rates Nr. 65/65 vom 26. Januar 1965 eine 
vorherige Genehmigung erforderlich, die versagt 
wird, „wenn sich . . . ergibt, daß die Arzneispezia- 
lität bei bestimmungsgemäßem Gebrauch schädlich 
ist oder daß ihre therapeutische Wirksamkeit fehlt 
oder vom Antragsteller unzureichend begründet ist 
oder daß die Arzneispezialität nicht die angegebene 
Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist". 
Während die therapeutische Wirksamkeit bei den 
färbenden Stoffen nicht zu berücksichtigen ist, sind 
für diese Stoffe dagegen zwei andere Kriterien und 
insbesondere das der Nachprüfung der Unschädlich- 
keit durch Versuche maßgebend. 

Somit können in die Liste der für Arzneispeziali- 
täten zulässigen Farbstoffe nur diejenigen aufge- 
nommen werden, für die hinlänglich positive Aus- 
künfte vorliegen. 

In diesem Punkt unterscheidet sich die Liste der für 
Arzneispezialitäten in Frage kommenden Farbstoffe 
von der Liste der Stoffe, die zum Färben von 
Lebensmitteln verwendet werden dürfen und in die 
alle Stoffe aufgenommen werden dürfen, für die 
keine negativen Auskünfte vorliegen. 

In der Hauptsache hat man deshalb einerseits der 
Notwendigkeit eines wirksamen Schutzes der Volks- 
gesundheit und andererseits den Produktionserfor- 
dernissen Rechnung getragen. 

4. Die aus Sachverständigen der Mitgliedstaaten 
gebildete Arbeitsgruppe zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften für Arzneimittel wurde bei ihren 
Arbeiten von einem wissenschaftlichen Ausschuß 
unterstützt, der sich aus Spezialisten für Krebsfor- 
schung Toxikologie zusammensetzte, die führende 
Stellungen in den zentralen Gesundheitsbehörden 
oder gleichwertigen Organen der Mitgliedstaaten 
bekleiden. 

Es kamen nur solche Farbstoffe in Betracht, deren 
Unschädlichkeit aufgrund der neuesten und zuver- 
lässigen toxikologischen Daten als zufriedenstellend 
angesehen werden kann. 

Alle Prüfungen erstreckten sich auf den Stoff selbst 
wie auch auf die Wirkung seiner Verbindung mit 
einer Arzneispezialität. 


9 Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaften vom 
11. November 1962, Seite 2645/62, geändert am 25. Ok- 
tober 1965; Amtsblatt der Europäischen Gemeinschaf- 
ten vom 26. Oktober 1965, Seite 2793/65. 
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Außerdem wurden auch die Arbeitern bc^rücksichtigt, 
die auf diesem Gebiet von and(u*en internationalen ; 
Organisationen durchgeführt wurden. 

5. Die für die Aufstellung dieser Liste gewählten 
Grundsälze dürfen aber nicht dazu führen, daß der | 
Produktionsprozeß durch das starre Verbot einer ; 
ganzen Reihe der bis heute verwendeten Farbstoffe 
schwer gestört wird, sofern dies nicht aus dring- 
lichen Erwägungen der Volksgesundheit gerecht- 
fertigt ist. Aus diesem Grunde wurden sämtliche 
vorgesehenen Farbstoffe, deren Unschädlichkeit als 
befriedigend erachtet wurde, beibehalten (vgl. An- 
hang I). 

Außerdem wurden einige Farbstoffe (vgl. An- 
hang II), bei denen die Angaben über die lang- 
fristige Giftigkeit unzureichend sind, trotzdem vor- 
läufig zugelassen, da sie laufend verwendet werden 
und über ihre kurzfristige Giftigkeit keine nachtei- 
ligen Auskünfte vorliegen. Alle diese Farbstoffe 
können insbesondere in Lebensmitteln verwendet 
werden; sie sind im Anhang zur vorgenannten 
Richtlinie vom 23. Oktober 1962 aufgeführt. 

Diese Farbstoffe werden — vom Tage der Bekannt- 
gabe dieser Richtlinie an gerechnet — für drei Jahre 
zugelasscn. Dieser Zeitraum soll es den Herstellern 
oder den wissenschaftlichen Stellen der Mitglied- 
staaten, die diese Farbstoffe für unbegrenzte Zeit 
zuzulassen wünschen, ermöglichen, ergänzende toxi- ; 
kologische Angaben zu unterbreiten. 

Vor allem müssen günstige Auskünfte über die Gif- I 
tigkeit während längerer Zeiträume, zusammen mit | 
genauen analytischen Angaben der chemischen Zu- ! 
sammensetzungen, vorgelegt werden. Ferner sollten 
die toxikologischen Untersuchungen durch phar- ! 
mako-dynamische Versuche vervollständigt werden, j 
Langfristige Experimente sollen schließlich im Rah- 
men des Möglichen die Untersuchung etwaiger 
teratogener Wirkungen einschließen. 

Des weiteren sollen technische oder wirtschaftliche 
Bedeutung der Verwendung dieser Farbstoffe gegeben 
sein (beispielsweise einfachere Verwendung bzw. 
geringere Selbstkosten). 

Die Anhänge dieser Richtlinie unterscheiden sich 
somit von denen der Richtlinie über färbende 
Stoffe, die in Lebensmitteln verwendet werden dür- 
fen. Diese Unterschiede sind jedoch mehr scheinbar 
als echt. Die gleichen Farbstoffe sind während eines 
Zeitraums von drei Jahren für Lebensmittel wie 
auch für Arzneispezialitäten genehmigt. Sollten am 
Ende dieses Zeitraums bestimmte in Anhang II die- 
ser Richtlinie aufgeführte Farbstoffe in Ermange- 
lung ausreichender Angaben gestrichen werden müs- 
sen, wird das Problem der Aufrechterhaltung oder 
Entziehung der Genehmigung auch mit Bezug auf 
Lebensmittel geprüft. 

6. Die Aufstellung einer Farbstoffliste allein reicht 
nicht aus, um den Schutz der Volksgesundheit zu 
gewährleisten. Die technische Qualität oder die 
Reinheit der chemischen Erzeugnisse kann nämlich 
unterschiedlich sein, was sich selbstverständlich auf i 
ihre toxikologische Beurteilung auswirkt. Deshalb | 


wurdem im Anhang III allgemeine und spezifische 
R(ünh(Jtskriterien fest gelegt. 

7. Die Liste der Stoffe, die zum Färben von Arznei- 
spezialitäten verwendet werden dürfen, muß dem 
Wissenschaf fliehen Fortschritt angepaßt werden. Die 
Gründe für die Übernahme eines Farbstoffes von 
Anhang II in Anhang I gelten auch für die Zulas- 
sung aller neuen Farbstoffe. 

8. Der Anwendungsbereich der Richtlinie umfaßt 
alle für die Humanmedizin bestimmten Arzneispe- 
zialitäten. Außerdem ist vorgesehen, nach Annahme 
der Richtlinie die speziellen Fragen zu prüfen, die 
sich bei Ausdehnung dieser Bestimmungen auf vete- 
rinärmedizinische Arzneispezialitäten stellen könn- 
ten. 

Diese Bestimmungen gelten nur für Arzneimittel, die 
in den Mitgliedstaaten in den Verkehr gebracht wer- 
den sollen. 

9. Es erschien überflüssig, in die vorliegende 
Richtlinie eine ähnliche Bestimmung wie die des 
Artikels 1 Ziffer 3 der Richtlinie des Rates vom 
23. Oktober 1962 über Lebensmittel aufzunehmen, 
wonach die Genehmigung für die Verwendung eines 
Farbstoffes einseitig zurückgezogen werden kann, 
wenn die Gefahr besteht, daß die Verwendung die- 
ses Farbstoffes gesundheitsschädliche Folgen hat. 
Bei Arzneispezialitäten ist die Lage tatsächlich an- 
ders, da besondere Maßnahmen für den Schutz der 
Volksgesundheit vorgesehen sind. Sollte sich der 
Gebrauch einer Arzneispezialität infolge des ver- 
wendeten Farbstoffes trotz der Versuche, die vor 
seiner Aufnahme in die Liste der zugelassenen Farb- 
stoffe durchgeführt wurden, als schädlich heraus- 
steilen, so könnte ein Staat den Vertrieb dieses 
Farbstoffes, z. B. durch die im Vorschlag der ersten 
Richtlinie über Arzneispezialitäten vorgesehene 
Zurückziehung oder Aussetzung der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen verhindern. Die Kom- 
mission würde sich dann veranlaßt sehen, dem Rat 
gemäß Artikel 100 des Vertrages eine Änderung der 
Liste vorzuschlagen. 

10. Ein anderes Verfahren ist in Artikel 4 vorge- 
sehen. Danach wird der Rat gebeten, der Kommission 
gemäß Artikel 155 des Vertrags die Befugnis zu 
übertragen, in einem Schnellverfahren die zur Nach- 
prüfung der Reinheitskriterien erforderlichen Ana- 
lyseverfahren festzulegen. Ein so langwieriges Ver- 
fahren wie das nach Artikel 100 dürfte für die An- 
nahme rein wissenschaftlicher Normen kaum be- 
gründet sein. Es wurde jedoch vorgesehen, daß die 
Kommission diesbezügliche Richtlinien nur nach 
Anhörung der Mitgliedstaaten erlassen kann. 

11. Für die Annahme dieser Bestimmungen durch 
die Mitgliedstaaten wurde eine Frist von 18 Mona- 
ten festgelegt, um es bestimmten Mitgliedstaaten 
zu ermöglichen, die Rechtsgrundlage für solche Maß- 
nahmen zu schaffen (Artikel 6). Eine zusätzliche Frist 
ist für die Anwendung der Bestimmungen der vor- 
liegenden Richtlinie vorgesehen, damit sich der Arz- 
neispezialitätenmarkt an die neue Regelung anpas- 
sen kann (Artikel 6). 
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12. Um zu verhindern, daß sich die nationalen 
Rechtsvorschriften unterschiedlich entwickeln und 
dadurch die Angleichung in Frage gestellt wird, er- 
schien es unbedingt erforderlich, unangebrachten 
Entwicklungen dadurch vorzubeugen, daß die An- 
hörung der Kommission zu einer Vorbedingung für 
den Erlaß neuer unter diese Richtlinie fallender 
Maßnahmen durch die Mitgliedstaaten gemacht 
wird (Artikel 7). 



